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Рассмотрены и обобщены проблемы организации, внедрения и проведения внутрилабора­

торного контроля качества результатов испытаний (ВЛК) в испытательных лабораториях 

(ИЛ). Перечислены основные задачи, которые должен решать ВЛК, напрямую связанные 
с минимизацией рисков получения неудовлетворительных результатов испытаний, рас­

смотрены вопросы выбора способов и видов контроля. Предложены процессный и систем­

ный подходы к организации и выполнению ВЛК с учетом оценки рисков на этапах плани­

рования, реализации, мониторинга ВЛК в ИЛ, позволяющие контролировать весь пере­
чень используемых лабораторией методик измерений (МИ), сделав процедуру ВЛК про­

зрачной для всех заинтересованных сторон. Рекомендован эффективный способ описания 
ВЛК, начиная с этапа планирования, с применением «Программы ВЛК». Предложена 

форма «Программы ВЛК» , которая позволяет обеспечить результативность процесса, 
вести записи и получить необходимые данные для достижения поставленных перед ВЛК 
целей: обеспечение требуемой· точности/неопределенности результатов текущих испыта­
ний по всей номенклатуре МИ, поддержание процессов проведения испытаний в статисти­

чески контролируемом состоянии, обоснованное подтверждение лабораторией своей тех­
нической компетентности, а следовательно, и обеспечение доверия внутреннего и внешне­

го заказчиков, надзорных организаций к результатам испытаний и деятельности ИЛ в це­

лом. Проведен анализ этапов ВЛК с использованием принципа Шухарта - Деминга - . 
PDCA с перечнем возможных рисков получения недостоверных результатов. Даны реко­
мендации по эффективной реализации каждого этапа процесса. Перечислены типичные 
ошибки ИЛ при выполнении ВЛК, что позволит читателям не только научиться избегать 
их, но и учитывать как возможные риски в рамках реализации процесса. 

КJпочевые слова: внутрилабораторный контроль качества результатов испытаний; пла­
нирование и реализация ВЛК. 
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The prohlems regai·ding arrangement and implementation of the intralaboratory quality control (ILC) of 
test results in testing labш·atories (TL) are reviewed and ~ummarized. The main goals of ILC directly 
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aimed at minimization of the risks of getting unsatisfactory test results are considered along· with the 
choice of the methods апd types of control. The process and system approaches to organization and perfor­
mance of the ILC are proposed with allowance for the risk assessmeпt at the stages of planning, imple­
mentation, and monit01·ing of the ILC, which provide а control of all measurement techniques (МТ) used 
in the laboratory, thus making the control procedure transparent to all the parties concerned. An effective 
way to desci·ibe the ILC starting with the stage of planning is 1·ecommeпded. The proposed "ILC Pro­
gram" ens uJ·e the efficiency and effectiveness of the process to match the goals set for ILC: ensuring of 
the required accuracy (uncertainty) of current test results for the entire nomenclature of measurement 
techniques; maintaining the testing processes in а statistically controlled state, and, consequently, ensur­
ing of the confidence of internal and external customeгs and supervisory organizations to the results of 
testing and activities of the TL as а whole thus proving the technical competence of the laboratory. We 
present the t·esuJ ts of analysis of all ILC stages using the Shewhart-Deming- PDCA principle with а list 
ofpossiЫe risks of obtщning un1·eliaЫe .1·esults. Recornmendations on the effective implementation of each 
stage of the process are given. Listed typical mistakes ofILC implementation сап help the readers not only 
to avoid them, but also consider them as possiЫe risks. 

Keywords: intralaboratory quality control of test results; planning and implementation of intralaboгa­
tory quality contгol. 

Введение 

Новые редакции стандартов ГОСТ ИСО 

9001-2015 и ISO/IEC 17025:2017 [1, 2] требуют от 
испытательных лабораторий применения про­

цессного подхода и риск-ориентированного мыш­

ления. Основная цель авторов статьи - на осно­
ве результ{Э-тов проведения внешних аудитов в 

ИЛ предложить способ описания деятельности 
ИЛ по внутрилабораторному (внутреннему) кон­

тролю качества результатов испь1таний с исполь­
зованием процессного подхода, дать рекомен­

дации по применению системного подхода к пла­

нированию и проведению ВЛК, познакомить 
с распространенными типичными ошибками в 

практической деятельности лабораторий, чтобы 
можно было учес~ь эти ошибки в виде возмож­
ных рисков и принять превентивные меры для 

их минимизации. 

В отечественной литературе вопросам плани­
рования и выбора процедур ВЛК всегда было по­
священо значительное количество публикаций, 

перечислить которые здесь не представляется 

возможным, поэтому авторы статьи ограничи­

лись ссылками только на некоторые, по их мне­

нию, наиболее значимые работы [3 - 6]. В допол­
нение к сказанному в распоряжении ИЛ есть це­
лая серия нормативных документов (НД), посвя­

щенных этому вопросу, например [7 - 9]. Однако 
организация процесса ВЛК (планирования, вы­
полнения и документирования) является до сих 

пор одним из сложных вопросов, который прихо­

дится решать самостоятельно любой лаборато­
рии для обеспечения и/или подтверждения досто­
верности полученных результатов испытаний 

(количе_ственного химического анализа (КХА), 
измерений) и своей технической компетентности. 

ВЛК - это один из самых творческих процес­
сов в лаборатории, организация которого, как 
правило, отдается на откуп самой лаборатории, и 

lia который руководство достаточно часто не вы­
деляет достаточно ресурсов (например, для при-

обретения программного обеспечения). Однако 
ВЛК в обязательном порядке должен быть вы­
полнен в ИЛ для гарантии достоверности полу­

ченных результатов испытаний, поэтому для его 

реализации лаборатории приходится выде~ять 
временньiе, человеческие, интеллектуальные и 

материальные ресурсы в любом случае, даже без 
учета большой степени ее загруженности. Для 
того, чтобы процесс ВЛК в ИЛ был не только ре­
зультативен, но и эффективен, эти ресурсы нуж­
но по возможнqсти обоснованно минимизиро­
вать. Процесс ВЛК должен уже на этапе плани­
рован.ин отвечать целому I{ОМПлексу .требований, 

быть понятным для его участн:и1юв, а результа1·ы 
ВЛК должны быть максимально достоверными 
для того, чтобы избежать рисков получения оши­
бочных данных и принятия неправильных 
управленческих решений. Ниже рассмотрены 

основные проблемы выполнения ВЛК в ИЛ, 
даны рекомендации по его планированию и про­

ведению в целях обеспечения результативности 
и эффективности с учетом новых требований. · 

Состояние проблемы ВЛК 

в испытательных лабораториях 

Следует сразу отметить, что в статье не рас­
сматриваются виды деятельности, связанные с 

созданием в ИЛ условий, гарантирующих полу­

чение достоверных результатов испытаний, т.е. 

предупредительный контроль или превентивные 
меры, также минимизирующие риски появления 

несоответствий в ходе подготовки и проведения 

испытаний, получения недостоверных резуль­

татов. Действительно, предупредительный кон­

троль является одной из составляющих, обеспе­

чивающих получение достоверных результатов, 

он обязателен для выполнения и охватывает 

множество аспектов, регламентированных в Ру­

ководстве по качеству ИЛ и/или в инструкциях 

ИЛ. Однако элементы такого контроля по сути 
не являются составной частью ВЛК и должны 
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быть рассмотрены отдельно, хотя многие лабора- . 
тории в своих документах отождествляют эти 

виды предупредительного контроля с процессом 

влк. 

В данной статье не рассматривается также 
вопрос организации и проведения внешнего кон­

rроля качества и участия ИЛ в межлабораторных 

сравнительных испытаниях (МСИ), поскольку 
это отдельная тема для обсу:ждения. Данная пуб­
ликация не распространяется на органолепти­

ческий анализ и микробиологические исследова­
ния. Для этих испытаний требуется другой под­
ход к процедуре контроля, например [10, 11]. 

Статья базируется на концепции обеспечения 

единства измерений и погрешности результатов 

испытаний. Перейти от оцененной погрешности 
результата испытаний к его неопределенности 

можно достаточно просто, используя рекоменда­

ции [8, 12]. 
С одной стороны, деятельность ИЛ в части 

контроля качества результатов ·испытаний регла­

ментирована целым комплексом требований и 

рекомендаций, например [7 - 9, 13], выполнение 
которых лаборатория должна продемонстриро­
вать хотя бы на формальной основе. С другой 

сторщ1ы, лаборатория располагает массивами со­
бранных и обработанных данных по итогам ВЛК 
за большой период времени, анализ . которых по­

зволяет ей принимать достаточно обоснованные 

решения по тому или другому виду контроля, 

объекту, средству контроля и методике измере­
ний (МИ) с точки зрения своего опыта, ресурсов 

и с учетом оценки собственных статистических 

данных. 

Выводы о качестве результатов испытаний 

сотрудники лаборатории делают на основе своего 
предыдущего опыта и результатов текущих кон­

трольных испытаний. Поэтому при проведении 

разных внешних проверок (аудитов) к принятию 
решений лаборатории по организации ВЛК сле­
дует относиться с уважением и рассматривать 

этот вопрос с учетом практики работы лаборато­

рии и специфики применяемых ею методик изме­

рений (МИ), а не подходить к этому вопросу фор­
мально. Тем не менее анализ итогов внешних 

аудитов показывает, что при их проведении име­

ют место необоснованные требования со стороны 
проверяющих экспертов по организации ВЛК без 
оценки опыта лаборатории, специфики ее рабо­
ты, периодичности выполнения конкретных МИ. 

В этом случае лаборатория становится заложни­
ком выполнения таких требований, которые мо­

гут значительно увеличить ее трудозатраты на 

проведение ВЛК, но быть или малоэффе1{тивны­

ми, или совсем неэффективными. 

Следует зЭJ.-1:етить, что именно выполнение 

ВЛК позволяет лаборатории продемонстриро­
вать применение риск-ориентированного мыш-

ления [1, 2], позволяющего идентифицировать 
риски получения недостоверных результатов ис­

пытаний и управлять ими, а также выявлять и 

устранять причины появления несоответствий 
требованиям методик измерений (МИ) при про­
ведении испытаний. Процесс ВЛК можно на­
звать результативным, если он позволяет лабора­
тории не только предотвращать выдачу недосто­

верных результатов испытаний, но и немедленно 

реагировать на ситуации, когда погрешность/не­
определенность (или ее составляющие) получен0 

наго результата не соответствует приписанным 

(лабораторным) характеристикам и другим уста­
новленным требованиям МИ; выявлять пробле­
мы, идентифицировать и устранять причины их 

появления в оперативном режиме ( «on line»). 
Основными целями ВЛК являются: обеспече- -

ние требуемой точности/неопределенности ре­
зультатов текущих испытаний, поддержание 

процесса проведения испытаний в статистически 

контролируемом (стабильном) состоянии, обосно­

ванное подтверждение лабораторией своей тех­

нической компетентности, а также обеспечение 

доверия внутреннего и внешнего заказчиков, 

надзорных организаций к результатам испы­

таний. 

Способы и виды контроля 

Основные способы, виды и средства контроля 
в ИЛ представлены на рис. 1. В лаборатории мо­
гут быть реализованы два способа контроля: опе­
ративный контроль (ОК) процедуры испытаний 

и контроль стабильности (КС) результатов испы­
таний во времени. Их можно дополнить другими 

видами контроля. Во многих случаях целесооб­
разно осуществлять контроль правильности вы­

полнения МИ, ведения записей и расчетов при 

получении результатов измерений. Следует под­
черкнуть, что выполнение всех видов контроля 

сотрудники лаборатории должны подтверждать 
записями. 

ОК может выполняться как самими исполни­
телями, так и в рамках шифрованного экспе­
римента. Дело в том, что самое эффективное 

локальное вмешательство в процесс (когда это 
обосновано) в режиме («on line» обычно осуще­
ствляют сотрудники, занятые в процессе испыта­

ния и/или близкие к нему, что всегда следует учи­
тывать при планировании ВЛК. Оперативный 

контроль проводят также при появлении факто­
ров, влияющих на статистическую стабильность 

процесса испытаний (смена реактивов, стандарт­
ных образцов и др.). 

Однако недостаточно наладить_ оперативный 
контроль, важно там, где это возможно, подтвер­

дить, что полученный уровень показателей ка­

чества результатов испытаний остается достиг­

нутым на протяжении долгого времени. Кон-
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Показатели 

качества 

Средства 

контроля 

оценки 

качества 

Опера·тивный 

контроль 

Повторяемость 

Рабочая 

проба (РП) 

Параллельное 

измерение 

Норматив 

повторяемости 

прецизионность 

Рабочая проба 

Повторное 

измерение 

Норматив 

промежуточной 

прецизионности 

Контроль стабильности результатов 

испытаний (КХА) во времени 

СО, АС, контрольные 

пробы с известным 

опорным значением 

рабочие пробы : 

с добавками, 

разбавленные, 

разбавленные 

с добавками, 

МСИидр. 

Контрольное 

измерение 

Норматив 

правильности 

В форме периодической 

проверки подконтрольности 

процедУРы выполнения 

испытания (анализа) 

В форме выборочного 

статистического контроля 

промежуточной 

прецизионности, 

погрешности результатов 

испытаний (анализов) 

С использованием 

контрольных карт 

Рис. 1. Видьi внутреннего контроля качества резул~татов испытаний в ИЛ 

троль стабильности процесса и результатов изме­

рений во времени (КС) должен распространяться 

на МИ, для которых это целесообразно. КС мо­

жет принимать "разные формы: а) контрольные 
карты Шухарта (ККШ); б) периодическая про­

верка поДiюнтрольности процедуры испытаний; 

в) выборочный статистический контроль по аль­

тернативному' признюtу. Все алгоритмы КС дос­
таточно четко описаны в руководстве [8], поэто­
му мы ограничимся только комментариями к их 

выбору и использованию в лаборатории. 

Следует заметить, что при проведении ВЛК 
применительно к конкретным МИ весьма эффек­

тивно применение программного обеспечения 

для систематизации и обработки результатов ис­

пытаний. Широкое применение получили такие 

программные средства, как QControl, LabQuality 
и др., с помо:~:цью которых на щштрольных кар­

тах Шухарта легко выявить типовые структуры, 

указывающие на наличие особых причин вариа­
ций (правила Вестгарда). Но, к сожалению, сле­

дует констатировать, что из-за недостатка фи­

нанси:рования значительная часть испытатель­

ных лабораторий по-прежнему обходится по­

строением контрольных карт с использованием 

Microsoft Excel. 
Если МИ выполняют в лаборатории ежеднев­

но или достаточно часто, то применение ККШ 

намного предпочтительнее. Чтобы обнаружить 

структуры и тренды в наборе собранных масси­

вов данных по итогам контроля, их нужно визуа­

лизировать [9, 14]. Роль ККШ, или «полученных 
картинок» , значительно больше, чем представле­

ние той же информации в табличном виде. Пра­

вильная «картинка» позволяет увидеть связь 

данных друг с другом, наличие в них каких-то 

особенностей и структур, которые не могут быть 

обнаружены при текстовом или табличном пред­

ставлении. Следует заметить, что никто пока не 

придумал лучший способ контроля стабильности 

любого процесса, чем использование ККШ. Этот 

инструмент позволяе~ визуализировать процесс, 

увидеть все тренды, оценить систематику и при­

нять решение в текущем режиме сразу при появ­

лении тревожных признзков или выбросов. Дру­
гими словами, ККШ позволяют принимать реше­

ния не на основе точечных данных, полученных 

в рамках оперативного контроля, а с учетом ана­

лиза разброса параметров испытаний. 

Если у лаборатории нет возможности вести 

ККШ, поскольку МИ выполняется, например, не 

чаще одного раза в месяц, то в данном случае 

можно применять вид статистического контроля, 

описанный в разделе 7 руководства [8] - провер­

ку подконтрольности процесса испытаний. 
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И, наконец, последний вариант контроля ста­

бильности процесса испытаний - выборочный 

статистический контроль по альтернативному 

признаку [8, раздел 8]. С нашей точки зрения, 
это самый малоэффективный способ КС для ла­
боратории, поскольку выводы можно сделать 

только по окончании длительного контролиру­

емого периода. Как правило, эта процедура зани­
мает около года, и у лаборатории в течение этого 

времени нет возможности разобраться в причи­

нах сбоев (если они имеют место) и повлиять на 
процесс, переведя его в статистически управляе­

мое состояние. Однако ·лаборатории часто прибе­
гают к этому виду контроля, считая его наиболее 
простым. Формально такие лаборатории не в чем 
упрекнуть, но 'результаты такого контроля прак­

тически невозможно использовать для анализа 

причин несоответствий и улучшения деятельно­

сти лаборатории. 

Применение системного 

и процессного подходов к ВЛК 

При планировании, организации, проведе­

нии и последующей актуализации (или коррек­
тировке) процесса ВЛК лаборатории приходится 

всегда принимать сложные решения. Проведе­

ние ВЛК обязательно, однако предварительно со­
трудникам ИЛ необходимо решить ряд задач 
внутри лаборатории, в частности: · 

в каком объеме осуществлять ВЛК, какие 
виды контроля для МИ следует выбрать; 

какие контрольные параметры или характе­

ристики нужно выбрать для данной МИ; 

на какие нормативы ориентироваться для 

принятия решений по итогам контроля; 

кто и с какой периодичнос'IЪЮ будет выпол­
нять контроль по данной МИ; 

каким образом следует регистрировать ре­

зультаты контроля; 

какие средства контроля можно исполь­

зовать, как минимизировать затраты, посколь­

ку стандартные образцы/эталоны подчас очень 
дороги; 

нужно ли проверять качество работьr испол­
нителей (использовать шифрованные пробы, 

проверку правильности выполнения МИ) или 

сами исполнители будут подтверждать правиль­

ность полученных ими результатов с использова­

нием контрольных образцов (проб) и далее само­

стоятельно осуществлять контроль стабильности 

процесса проведения измерений во времени. 

Сложность ситуации по организации ВЛК 
усугубляется еще и тем, что сотрудники лабора­

тории достаточно редко имеют возможность про­

ходить обучение в специализированных органи­

зациях, включая обучение по системам менедж­
мента и метрологическому обеспечению деятель­

ности лаборатории. Никакие учебники, публика-

ции, нормативная документация не позволяют 

получить однозначные ответы на конкретные во­

просы, связанные с реальной практикой работы . 
лаборатории. Тем не менее выводы о достоверно-· 
сти результатов испытаний, статистической ста­

бильности процесса измерений, а также о под­
тверждении технической компетентности лабо­
ратории получают именно на основе контl?оль­

ных испытаний, запланированных и проведен­

ных в рамках ВЛК. 

Проведение ВЛК лаборатория должна рас­
сматривать как процесс, для которого необхо­
димо назначить ответственного сотрудника, 

определить «входы» и «выходы» процесса, точки 

контроля и периодичность оценки его резуль­

тативности (мониторинг) в целях принятия ре­

шений по его улучшению. Процессный подход 

в деятельности лаборатории четко регламентиро­
ван не только в ГОСТ Р ИСО 9001-2015, но и в 
новой версии ISO/IEC 17025:2017 [1, 2] . Более 
того, из этих документов следует необходимость 
«встраивания» в процесс деятельности по иден­

тификации, оценке и управлению рисками. Из 

этого принципа вытекают положения, рассмот­

ренные ниже. 

1. ВЛК должен быть осуществлен в лаборато­
рии на регулярной (плановой) основе для всей 

номенклатуры используемых МИ, включая заяв­

ленную область аккредитации. Процедуру ВЛК 
целесообразно распространить на все виды испы­

таний, проводимых ИЛ, включая количествен­

ный химический анализ, качественные испы­

тания, физико-механические испытания, разру-
. шающий и неразрушающий контроль, инстру­
ментальные методы измерений и пр. В первую 

очередь лаборатории, как правило, проводят 
ВЛК для МИ с установленными показателями 

качества в виде характеристик погрешности (не­

определенности). Однако результаты испыта­

ний, полученные с помощью качественных и по­

луколичественных МИ, целесообразно тоже кон­
тролировать, поскольку существует риск появле­

ния ошибочного результата, особенно там, где за 

долгое время не было предусмотрено никаких ви­
дов контроля. Какой вид контроля для этих це­

лей выбрать - это решение лаборатории с уче­

том специфики объекта испытаний, тяжести по­
следствий при наступлении рисковой ситуации, 

имеющихся ресурсов. 

2. В ИЛ и/или ее структурных подразделени­
ях должен быть назначен ответственный (коор­
динатор) за организацию, регистрацию, проведе­

ние и интерпретацию результатов ВЛК. Без это­
го решения процесс ВЛК в лаборатории будет 

«обезглющен». Не следует возлагать ответствен­
ность за выполнение ВЛК на руководителя ИЛ,. 
который решает более сложные административ­
ные задачи: имеет смысл возложить ответствен-
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ность за проведение большинства этапов опера­
тивного контроля на исполнителей. Ответствен­

ность за принятие, выполнение и регистрацию 

действий по результатам контроля, включая вре­

менную приостановку испытаний, устранение 

несоответствий и осуществление корректирую­

щих действий, несут, соответст:sенно, исполни­

тель, ответственный за ВЛК, и руководитель ИЛ 

(каждый - в сфере своей компетенции). В этом 
случае очень важна достаточная квалификация 

сотрудников, включая исполнителей. 

3. Организации и проведению ВЛК (приме­
нительно к конкретной МИ) может предшество­

вать процедура подтверждения возможности и 

правильности использования·этой методики в ла­

боратории с учетом требований [2, 13]. Напри­
мер, если МИ разработана и аттестована в той 
лаборатории, где она используется для решения 

конкретных аналитических задач, то процедура 

аттестации МИ уже доказала правильность и 
обоснованность ее использования в данной лабо­

ратории. Это же положение относится и к МИ, 
которые используют в лаборатории длительное 

время. В эт~м случае правильность применения 
таких МИ в данной лаборатории подтверждена 

многолетним опытом и обоснована результатами 
ВЛК и межлабораторными сличительными ис­
пытаниями (МСИ). 

4. По решению лаборатории возможно обос­
нованное проведение контроля не по всему алго­

ритму МИ, а только по ее проблемной части. На­
пример, если есть информация о наличии не уч­
тенных ранее дополни·гельных значимых факто­
ров (неадекватность СО, неоднородность образ­
цов и пр.), то лаборатория может планировать 
отдельные экспериментальные проверки в рам­

ках ВЛК, чтобы Ьценить их влияние. 

5. Процедура ВЛК должна быть прозрачной 
и пошагово документированной, ее необходимо 

довести до сведения всех заинтересованных со­

трудников лаборатории. По сути в ВЛК должен 
быть вовлечен весь персонал ИЛ, проводящий 
испытания. В тех случаях, когда лаборатория не 

может воспользоваться программами для компь­

ютеризации ВЛК, исполнители должны знать 
основы статистического управления процессами, 

построения, ведения ККШ для того, чтобы уметь 
их интерпретировать (включая использование 

правил Вестгарда), четко выполнять контроль 
в соQтветствии с установленными алгоритмами, 

вести соответствующие записи по установлен­

ным формам регистрации. Это замечание в пер­
вую очередь касается удаленных ИЛ, а также тех 

лабораторий, где сотрудники работают вахтовым 
методом и у них нет возможности иметь в штате 

еще и координатора ВЛК. В противном случае 
весьма вероятны потеря нужных данных, приня­

тие неправильных решений, вплоть до вольной 

или невольной подтасовки результатов контроля. 

Исполнители должны понимать, что причиной 
появления различных выбросов и трендов при 

контроле в большинстве случаев являются не их 
ошибки, а «голос процесса испытаний», отра­

жающий появление специальных причин и влия­

ние различных факторов вариабельности, опи­
сывающих границы статистической стабильно­
сти процесса [15, 16). 

Планирование, выполнение, мониторинг 

и совершенствование процесса ВЛК 

Поскольку ВЛК является процессом, то к ал­
горитму его выполнения, контроля и улучшения 

применим хорошо известный цикл Шухарта -
Деминга PDCA - «планируй - выполняй -
контролируй - совершенствуй», который «за­

шит» в структуры и содержание всех новых ре­

дакций стандартов-требований к системам ме­

неджмента, включая [1, 2]. Авторы статьи ис­

пользовали цикл PDCA как инструмент для опи­
сания процесса ВЛК в ИЛ. 

Этап планирования процесса ВЛК является 

главным для лаборатории. С одной стороны, эф­

фективное планирование ВЛК необходимо для 
получения исходных данных, с другой - для ми­

нимизации трудозатрат. Такой документ ИЛ раз­
рабатывает на год или более длительный срок, 
он имеет соответствующий статус (утверждение 

на уровне руководителя лаборатории) и охваты­

вает все МИ, включенные в область деятельно­
сти лаборатории (область аккредитации), а также 
доступен и прозрачен для всех заинтересованных 

лиц, включая исполнителей. 

Этот документ разрабатывает ответственное 
лицо (или рабочая группа) на основе и с учетом 

следующих факторов: 

номенклатуры МИ, применяемых в ИЛ; . 
частоты использования МИ и их специфики; 

особенностей и специфики объектов испы-

таний; . 
наличия средств контроля: стабильных рабо­

чих проб, стандартных образцов (СО), аттесто­
ванных смесей (АС), возможности применения 
метода добавки; 

квалификации исполнителей и др. 
Целесообразно для разработки и планирова­

ния ВЛК создать рабочую группу с привлечением 

представителей различных направлений дея­

тельнос·ги. «Мозговой штурм» и коллективная 
компетентность рабочей группы позволяют за­
вершить работу по планированию процесса опти­
мальным способом с минимизацией трудозатрат 
и с максимальным учетом возможных рисков, 

влияющих факторов и опыта лаборатории. 
На этапе планирования принимают решения 

по видам контроля, количеству контрольных 

процедур за месяц/год в случае конкретной МИ 
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с учетом необходимости набора достаточной базы . 
данных для накопления и получения информа­

ции о характеристиках погрешности/неопреде­
ленности, построения и ведения ккш или перио­
дической проверки подконтрольности процедуры 

выполнения испытаний (там, где это необходимо 

~ целесообразно). 

Итоги планирования, как правило, оформля­

ют в виде конкретного документа (программы, 

плана или графика) в зависимости от ведом­

ственных требований,. а также практики лабо­
ратории и ее отраслевой принадлежности. Целе­

сообразно такой документ утвердить на уровне 

руководителя лаборатории и назвать «Програм­

мой ВЛК», поскольку его содержание позволяет 

лаборатории реализовать системный подход и 

включает не только данные по видам и перио­

дичности контроля, что характерно для графиков 
ВЛК, но и всю остальную приведенную выше 
информацию. 

В самом общем случае планирование ВЛК с 
использованием такой Программы позволяет 

учесть и охватить всю номенклатуру используе­

мых МИ; установить виды контроля, параметры, 

характеристики и нормативы; определить перио­

дичность выполнения и средства контроля (с уче­

том идентифицированных рисков); назначить от­
ветственных за проведение и регистрацию ре­

зультатов контроля; унифицировать формы ре­

гистрации данных и пр. 

· В -rаблице приведен пример такой «Програм­
мы ВЛК» для лаборатории, которая ежедневно 

выполняет несколько МИ для небольшой но­

менклатуры объектов испытаний. В этом случае 
приведение конкретных нормативов контроля в 

графе 7 «Программы ВЛК» является обоснован­

ным и удобным для исполнителей. 

В случае, если в область деятельности лабора­
тории включено значительное количество объек­
тов испытаний и МИ, в упомянутой выше «Про­

грамме ВЛК» можно в графе 1 группировать МИ 
в виде блоков. · Например, первый блок - это 
МИ, которые реализуются с частотой менее одно­

го раза в квартал, полгода или даже один раз в 

год. В этом случае применим только «ужесточен­
ный» оперативный контроль, который целесооб­

разно сделать обязательной процедурой при каж­
дом выполнении МИ. 

Второй блок - это МИ, используемые при­

мерно один раз в месяц. К нему применимы опе­

ративный контроль и контроль стабильности ре­

зультатов измерений в форме проверки подкон­

трольности процедуры испытаний. К третьему 
блоку можно отнести МИ, достаточно часто вы­

полняемые в лаборатории. В этом случае исполь­
зуется оперативный контроль и на его основе ве­

дутся контрольные карты Шухарта (см. таблицу). 

Программа ВЛК может быть дополнена и 
расширена за счет включения дополнительных 

граф с учетом практики конкретной лаборато~ 
рии. В любом случае наличие такого документа 
позволяет не только реализовать системный и 
процессный подходы к разработке и реализации 

ВЛК, но и сделать эту область деятельности уни­
фицированной, прозрачной и понятной дщ1 всех 
ее участников. 

Этап выполн,енил ВЛК на основ~нии такой 
программьr зависит от специфики работы лабо- · 
ратории. Если номенклатура объектов испыта­

ний стабильна и за год нет никаких изменений в 
номенклатуре МИ, то этот этап может продлить­

ся год и более без существенных изменений в 
«Программе ВЛК» . На этом этапе важно тща­
тельно вести записи по первичным данным ито­

гов контроля, включая информацию по характе­
ристикам прецизионности результатов испыта­

ний. Формы ведения записей первичных данных 

целесообразно унифицировать, чтобы не поте­
рять нужную информацию и облегчить ее сбор и 

обработку. 
Лаборатория должна четко определить место, 

способы и формы регистрации результатов ВЛК 
с тем, чтобы сохранить всю необходимую инфор­

мацию для ее дальнейшей обработки, оценки и 
интерпретации в целях принятия обоснованных 
управленческих решений: это рабочие журналы, 

журналы контроля, контрольные карты Шухарта 

(ККШ), протоколы, отчеты и пр., которые можно 
вести и сохранять на бумажном носителе или в 
электронном виде. 

Сотрудники лаборатории, проводящие испы­

тания, должны четко знать порядок действий 

при выявлении несоответствий на этапе контро­

ля повторяемости и оценки приемлемости полу­

ченных результатов испытаний (КХА). Они 

должны уметь пересчитать или найти по табли- · 
цам значения критических диапазонов CR0 95(3) 
для п = 3 и CR0,95(4) для п = 4 (где п - ~о~иче­
ство параллельных или единичных измерений), 

вести соответствующие первичные записи в ра­

бочих журналах с регистра_цией выявленных не­
соответствий и предпринятых коррекций и кор­

ректирующих действий (при необходимости). 

Собранный таким образом массив данных не 
только позволит лаборатории оценить лаборатор­

ные характеристики погрешности/неопределен­

ности результатов испытаний, сопоставить их с 

приписанными по МИ, но и удостовериться в 
том, что процесс проведения испытаний стати­

стически стабилен и подконтролен лаборатории, 
а также обоснованно подтвердить свою техниче­
скую компетентность. Кроме того, по этим дан­
ным можно (при необходимости) аттестовать 

МИ, контрольные образцы с известным опорным 
значением, стандартные образцы предприятия. 



Пример заполнения ПрогрЗJ.'Ю,,11,1 ВЛК результатов испытаний в ИЛ 

Методика 
измерений, 

частота ее 

выполнения 

гост 2642.4 
ежедневно 

гост 2642.6 
ежедневно 

гост 2642.1 
ежедневно 

гост 2642.4 

гост 2642.6. 

гост 2642.1 

гост 2642.4 

гост 2642.6. 

гост 2642.2 

гост 2642.4 

Контролируемый па-

раметр (характе-

ристика) 

Оксид 
алюминия 

Диоксид 
титана 

Нерастворимый в 
воде осадок 

Оксид 

алюминия 

Диоксид 
титана 

Нерастворимый в 
воде осадах 

Оксид алюминия 

Диоксид титана 

НерастворимьJЙ в 
воде осадок 

Оксид алюминия 

Средство 
контроля 

Рабочая 
проба 

Вид контроля 
Периодичность 

контроля 

1. Контроль повторяемости результатов КХА 

Кон·гроль пов'tоряемо- Каждый раз при 
сти/оценка приемлемости получении резу-

результата КХА льтата КХА 

Ответственный 

Исполнитель 
КХА 

2. Оперативный контроль (ОК) результатов КХА 

Контрольная проба с изве- Оперативный Один раз Исполнитель 
стньIМ содержанием (АС) контроль точности и про- в сутки анализа 

со 

межуточной прецизионно-

сти 

(в условиях 

разные операторы, разное 

время) 
Два раза 
в неделю 

Исполнитель 
анализа 

3. Шифрованный контроль для оценки качества работы исполнителей 

Норматив 

контроля, 

%отн. 

r (n = 2) = 6,6 
СRа,эs<з> = 8,0 
CRo,эs<4> = 8, 7 

r(n = 2) = 12 . 
СRо,эs<з> = 15 
CRo,эs(4) = 16 

1'/п • 2) = 26,3 - 15,~ 
СR0,95(з) = 31,4- 18,5 
CR0•95t41 = 34,5 - 19,0 

rл == 6,6; Rл = 6,4; 
ол = 5,6 

rл = 12;Rл = 22; 
ол = 18 

r(n = 2) = 26,3 - 15,5; 
Rл = 33-19; 
ол = 17,4 - 7,8 

Место регистра­

ции, форма 
регистрации 

Рабочий 
журнал, 

альбом 
форм ИЛ 
(пп. 3 - 5) 

Рабочий жур­
нал, 

альбом форм 
ИЛ (пп. 3-5) 

Шифрованный контроль Шифрованный контроль Один раз в ме- Отве'rственный Rл == 6,4; ол == 5,6 Рабочий журнал 
для оценки качества ра- промежуточной прещr- сяц за ВЛК К рассчитывают по фор- (журнал ВЛК), 
боты исшшнителей (по- зионности (рабочая про- муле (см. инструкцию) альбом ИЛ 
вторные испытания од- ба) и точности (рабочая (пп. 3 - 5) 
ной и той же пробы раз- проба с добавкой) Rл == 22 % отн. 
НЬIМИ исполнителями) 0л == l8 % отн. 
и/или рабочей пробы с К рассчитывают по фор-
добавкой муле (см. инструкцию) 

Rл == 33-19 
ол == 17,4-7,8 

4. Контроль стабильности процесса КХА во времени с использованием ККШ 

Массив данных ККШ на базе оператив- Введение дан- Ответственный Пределы предупрежде- :ККШ размахов 
по итогам контроля нога контроля повторяе- ных 13 ККШ за ВЛК ния и действия на ПОВ'rоряемости, 
по п. 2 Программы мости, промежуточной ~-аждый раз ККШ пов'rоряемости, пром.е:ih-уrочв:ой 

прецизионности и точ- при получении промежуточной преци- прецизионно-

ности результатов зионности и правиль- сти. ККШ сред-
ОК по п. 2 ности него для контро-

ля точности 

(правильности) ...:i .... 
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Рис. 2. Способьr оценки прецизионности (случайной по­
грешности) результатов 

Если лаборатория проводит испытания по 

МИ, для которой отсутствуют контрольные об­
разцы, то целесообразно не отказываться от кон­

троля, а для его проведения использовать полу­

ченные в лаборатории оценки прецизионности 
результатов испытаний с четкой идентификаци­

ей факторов вариабельности (рис. 2). 
Если же перед лабораторией стоит задача 

расширения номенклатуры объектов _и, соответ­

ственно, МИ, то после запланированной про­

цедуры оценки применимости новых МИ и по­

лучения удовлетворительных результатов по 

ее итогам новые МИ должны быть «встроены» 
в Программу ВЛК. 

Следует повторить, что массивы данных, 
собранных лабораторией, сами по себе не явля­
ются информацией для принятия необходимых 
и обоснованных решений. Переход от набора 
цифр 1~ пониманию и выводам (решениям) осу­
ществляется путем анализа данных, алгоритмы 

которого и должны быть заложены в упомянутой 

Программе. 

Применение ККШ основано на сопоставле­
нии результатов контрольных процедур с уста­

новленными пределами действия и предупреж­

дения. Для интерпретации ККШ большое значе­
ние имеет также использование правил Вестгар­
да - одного из самых эффективных способов 
контроля. 

Ведение ККШ можно условно разбить на не­
сколько этапов: первый - сбор, обработка дан­

ных и построение ККШ с пределами предупреж­
дения и действия; второй - ведение и интерпре­

тация ККШ; третий - корректировка или актуа­
лизация ККШ [14]. 

Мониторинг процесса ВЛК и, соответст­
венно, «Программы ВЛК» лаборатория осущест­
вляет, как правило, в запланированные периоды 

времени, например, один раз в год в процессе 

анализа СМК со сторо~ы руководства ИЛ, а так­
же в рабочем порядке, например, в рамках вну­
треннего аудита, в случае производственной . 

необходимости или при возникновении каких-т<i 
форс-мажорных обстоятельств. Контрольные 
карты Шухарта с установленной периодич­
ностью должны подвергаться анализу на пред­

мет необходимости введения поправок, пере_смот­
ра пределов предупреждения и действия, поиска 

специальных причин выбросов, вариаций и 

трендов. 

Если в МИ предусмотрено определение не­
скольких компонентов, то при проведении ВЛК 

лаборатория может ограничиться выбором одно­
го-двух компонентов или параметров (так назы­

ваемых «индикаторов» или «реперов») с учетом 

наличия корреляции полученных результатов 

контроля по разным характеристикам/парамет­
рам. Это может быть компонент с максимальным 
значением показателя точности результата ис­

пытаний или наиболее проблемно определяемый 
компонент в рамках данной МИ, причем при по­

следующей корре~~тировке ВЛК можно преду­
смотреть смену контролируемых компонен­

тов/параметров. 
Если МИ используют в лаборатории пример­

но раз в месяц и реже (что характерно, например, 

для лабораторий, занимающихся производствен­
ным экологическим контролем), то целесообраз­

но применить такой инструмент, как периоди­

ческая проверка подконтрольности процедуры 

испытаний, поскольку этот способ применим для 

оценки пяти и более результатов контроля. Сле­
довательно, можно оценить стабильность процес­
са в рамках пяти-шести месяцев. Более того, ла­

боратория может в отдельных случаях обосно­
вать переход от построения ККШ к оценке под­

контрольности процедуры испытаний, если в. те­

чение длительного времени ККШ подтверждает, 

что процесс испытаний хорошо налажен и стати­

стически стабилен во времени. 

При оперативном контроле промежуточной 
(внутрилабораторной) прецизионности выполня­
ют первичное и повторное контрольные измере­

ния для одной и той же рабочей пробы. В каче­

стве рабочей может рассматриваться и контроль­
ная проба, анализируемая исполнителем как ра­
бочая проба в серии измерений. Но при этом 
виде контроля в записях должны быть четко 
зафиксированы условия вариабельности, кото­
рые могут быть выбраны из вариантов: разные 
время (Т); операторы (О); градуировка/калибров­
ка/поверка (С); разные, но идентичные средства 
измерений (Е) (см. рис. 2). 

В общем случае при планировании и выпол­
нении контроля промежуточной прецизионности 

в качестве средства контроля может быть взята 

специально выбранная рабочая проба (из числа 
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Рис. 3. Роль и место статистических методов управления процессами в цикле совершенствования Шухарта - Деминга 

испытанных ранее) при условии, что ее метроло­

гические характеристики стабильны во времени. 
При этом средство контроля может быть испыта­

но с применением одной и той же МИ, но в раз­

ное время и разными операторами. Факторы 
вариабельности выбирает сотрудник, ответствен­

ный за ВЛК, исходя из практики работы и воз­

можностей лаборатории, и регистрирует в _ Про­
грамме ВЛК и журналах регистрации результа­

тов контроля. 

Если в МИ,не указан норматив промежуточ­

ной прецизионности R ш то на начальном этапе 
контроля он может быть рассчитан с использова­

нием предела воспроизводимости (R), указанного 
в МИ, по которой проводили испытания: Rл = 
= 0,84R [7, 8]. 

Целесообразно в отдельных случаях в каче­
стве рабочей (контрольной) пробы использовать 

аттестованную смесь или СО . Такой подход по­

зволяет минимизировать трудозатраты, оценив в 

рамках одного этапа контроля одновременно все 

составляющие характеристики погрешности ре­

зультатов контрольных испытаний, включая сис­

тематическую погрешность и прецизионность. 

Актуализация и совершенствование ВЛК в 
лаборатории - завершающий этап процесса -
базируется на результатах мониторинга и явля­

ется основой для нового витка процесса ВЛК по 
циклу PDCA. Этот подход распространяется и на 
составляющие процесса ВЛК, как Э'ГО показано 

на рис. 3 для контроля стабильности результатов 
испытаний. Программу ВЛК нужно по мере не.об-

ходимости анализировать, корректировать и со­

вершенствовать _ с учетом исходной информации, 

полученной в рамках мониторинга процесса ис­

пытаний, внедрения новых МИ, испытаний но­

вых объектов, появления тревожных признаков, 
повышения квалификации сотрудников, а также 
учета рисков, часть из которых перечислена 

ниже. Возможна и обратная картина: при под­

тверждении того факта, что процесс выполнения 
конкретной МИ является стабильным в течение 

длительного времени, инт~рвалы оперативного 

контроля (и контроля стабильности) могут быть 
обоснованно увеличены. Один из вариантов -
при проведении внутрилабораторного контроля 
точности можно ужесточить нормативы контроля 

с применеюtем коэффициента 0,84 (например, 
К= О,84Л для уровня значимости а= 0,10 и 

Р = 0,90 соответственно [7, 8]) . 
Этап совершенствования завершается кор­

ректировкой или актуализацией Программы 

влк с утверждением ее новой версии вплоть 
до появления необходимости следующей ее ак­
туализации. 

Для оценки рисков и принятия пре_вентив­
ных мер в процессе ВЛК ниже перечислены не­

которые типичные ошибки, которые ИЛ часто 
допускают при проведении ВЛК, причем на долю 

ККШ, как правило, приходится их большая 
часть. 

1. При выполнении МИ, в которых регла­
ментирован только предел повторяемости, неко­

торые лаборатории забывают, что они должны 
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Рис. 4. Пример наличия типичных ошибок при построении и ведении контрольной карты Шухарта 

оценить лабораторные характеристики погреш­
ности (неопределенности), и ограничиваются 
только контролем повторяемости в рамках ВЛК, 

считая, что сделали все возможное для под­

тверждения достоверности полученных резуль­

татов испытаний. Ясно, что такое решение не 
является обоснованным, поскольку «за кадром» 

остаются такие важные характеристики качества 

результатов испытаний, как точность (правиль­

ность) и промежуточная прецизионность. 

2. Оперативный контроль подменяется ре­
зультатами контроля стабильности градуировоч­
ных характеристик и/или «ре1tалибровок» (на­

пример, для спектральных методов анализа). 

3. При планировании и последующей кор­
ректировке процесса ВЛК лаборатория неукосни­
тельно и последовательно следует таблице 5 «Ре­
комендуемое число контрольных процедур за ме­

сяц» из РМГ 76 [8], забывая о том, что это не тре­
бование, а рекомендация, которая не может учи­
тывать специфику работы конкретной ИЛ, ее 
объектов испытаний и применяемых МИ, опыта 
работы и, соответственно, фактических данных 
по итогам ВЛК. 

4. Применение при построении ККШ вместо 
рассчитанных по собранным массивам данных 

пределов предупреждения и действия нормати­

вов по НД, регламентирующих требования к объ­

екту испытаний, делает бессмысленным такой 
контроль стабильности процесса измерений и 

подменяет ККШ картами хода процесса. В от-

дельных случаях (вместо расчетных пределов 

предупреждения и действия на ККШ) лаборато­
рии используют приписанные по МИ характери­

стики погрешности/неопределенности или даже 
характеристики погрешности аттестованных 

значений используемых СО. 

5. Неправильно выбранный масштаб при по­
строении ККШ: ККШ по вертикали должна зани­

мать примерно половину листа формата А4. Воз­
можны арифметические ошибки при расчетах, 

когда на ККШ нанесены средние линии и грани­

цы предупреждения и действия, положение кото­

рых (даже визуально) не отвечает их реальным 

значениям, поскольку они находятся далеко за 

границами ККШ. На рис. 4 показан пример веде­
ния реальной ККШ в ИЛ, позволяющий проил­

люстрировать наличие большинства из перечис­
ленных выше ошибок. 

6. Еще один вариант ошибки, которая встре­
чается в отдельных лабораториях - это ведение 

ККШ применительно к отдельной МИ и ее пока­
зателям только в течение года. В следующем году 
сотрудники лаборатории заново начинают сбор 

данных и построение ККШ, что противоречит це­

лям ВЛК и здравому смыслу. 

7. Попытки построения и ведения Х- и 
R-карт Шухарта для МИ, в рамках которых по­
лучают дискретные значения определяемого по­

казателя (например, балл зерна, температуру · 

вспышки в открытом/закрытом тигле). Напом­
ним, что Х- и R-:kарты Шухарта используют для 
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непрерывных случайных величин; когда приме­

ним нормальный закон распределения, в то вре­

мя 1шк к дискретным случайным величинам при­

менимы другие функции распределения. Для та­
ких МИ и их показателей построение ККШ не 
приносит пользы лаборатории, а только отвлека­

ет ресурсы. в этом случае ккш _выглядят как го­
ризонтальные линии и/или длинные горизон­

тальные ступеньки. Дискретной называют слу­
чайную величину, которая _ принимает отдель­

ные, изолированные возможные значения с оп­

ределенными вероятностями. Число возможных 

значений дискретной случайной величины мо­

жет быть конечным или бесконечным. 

Выводы 

1. Появление новых редакций стандар­

тов-требований [1, 2) к деятельности испыта­

тельных лабораторий обязывает их в дальней­
шем демонстрировать применение процессного 

подхода, оценки и управления рисками. 

2. Процесс ВЛК, как и любой другой процесс, 
целесообра,зно рассматривать и документировать 

с использованием цикла PDCA, что позволяет 
оценить и проанализировать все этапы его реа­

лизации от планирования до мониторинга и со­

вершенствования. 

3. Процесс ВЛК должен учитывать иденти­
фицированные риски и охватывать всю номенк­
латуру выполняемых в лаборатории МИ и всех 

исполнителей. 

4. Оперативный контроль следует планиро­
вать, в первую очередь, с учетом необходимости 
получения на этом этапе массивов данных, необ­

ходимых для проведения :контроля стабильности 
результатов испытаний, расчета лабораторных 

характеристик погрешности. 

5. Кроме оперативного :контроля, лаборато­
рии необходимо постоянно убеждаться в стабиль­
ности процессов измерений во времени, отслежи­

вать их тенденции и тренды. Выбор видов кон­
троля стабильности результатов испытаний во 
времени остается за лабораторией при условии 
их максимальной эффективности для выполне­
ния поставленных целей и минимизации рисков. 

6. Там, где это возможно, при проведении 
ВЛК целесообразно применять ККШ как един­
ственный инструмент, позволяющий получить 

«голос процесса» в режиме реального времени, 

найти причины выбросов, устранить их и пе­

ревести процесс измерений в управляемое со­

стояние. 

7. Предложен способ планирования ВЛК в 
виде «Программы ВЛК», включающей практиче­
ски всю требуемую для реализации процесса ин -
формацию. 
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